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NORMA BRANZOWA

BN-74

IZOTOPY
PROMIENIO-
TWORCZE

Otwarte Zr6dla promieniotworcze

Preparat-°'Cr

Chromian sodowy do iniekcji

3422-10

1814

Grupa katalogowa

1. WSTEP

1.1. Przedmict normy. Przedmiotem normy
jest promieniotworczy preparat chromu-51 chro-
mian sodowy Nay*'CrO; — w izotonicznym roz-
tworze wodnym, przeznaczony do iniekeji.

Chrom-51 otrzymuje sie w reakcji jadrowej

0Cr (n, y) %Cr
przy czym jako material tarczowy stosuje sie tle-
nek chromowy Cr,0O3 wzbogacony w izotop chro-
mu-o0.

Preparat oznaczony jest symbolem katalogo-
wym MCr-5.

1.2, Okres$lenia — wg PN-73/J-01003 ark. 04.

2. OZNACZENIE

CHROMIAN SODOWY-3 Cr, MCr-5 BN-74/3422-10

3. WYMAGANIA

3.1. Wyglad zewnetrzny. Roztwér chromianu
sodowego-°1Cr powinien by¢ przezroczysta, bez-
barwng lub lekko zo6ltg cieczg bez osadu i zawie-
sin.

3.2. Wymagania fizykochemiczne

Wymagania

a) Stezenie promieniotworcze, mCi/cm? 0,2 = 20,0
b) Aktywnosé wtasciwa, mCi/mg Cr,

nie mniej niz 100
¢) Zawartosé chromu, mg/cms3, nie wie-

cej niz 0,02
d) Czysto§¢ radionuklidowa, %, nie

mniej niz 99,0
e) Czystosé radiochemiczna, %, nie

mniej niz 98,0
f) Czysto$¢ chemiczna — zawartosé

pierwiastkOow, pg/cms3, nie wigcej niz:

— olowiu 5

— arsenu ]
g) pH 6,0 = 8,0
h) Izotonicznosé — zawartosé chlorku

sodowego, mg/cm3 1) 8+ 10

1) Oznaczanie przeprowadza sie okresowo.

3.3. Sterylnos¢. Preparat-°Cr chromian sodowy
do iniekcji powinien by¢ sterylny wg 5.2.9.

3.4. Apirogenno$¢. Preparat-51Cr chromian so-
dowy do iniekcji powinien by¢ przygotowany na
wodzie apirogennej wg 5.2.10 1),

4. PAKOWANIE, ZNAKOWANIE

Opakowanie bezposrednie — butelki do anty-
biotykow wg BN-64/3422-01.

Opakowanie transportowe typu A wg PN-74/
J-08001.

Znakowanie
BN-69/3422-07.

opakowan bezposrednich — wg

5. BADANIA

5.1. Pobieranie probek. Z kazdej partii otrzy-
manego produktu, po dokladnym wymieszaniu,
nalezy pobra¢ 4 prébki o objetosci do 0,5 em? i 3
prébki o objetosci do 1 em? kazda.

Do pobierania probek nalezy uzywac czystej
pipety, Lktora przed pobraniem probki nalezy
kilkakrotnie przeptuka¢ badanym roztworem.

SzeS¢ probek nalezy przekaza¢ do badan wg
5.2, a siodmg pozostawi¢ na okres 1 miesiaca jako
probke do badan rozjemczych.

5.2. Rodzaje i opis badan

5.2.1. Sprawdzanie wygladu zewnetrznego. Ba-
dang prébke nalezy poddaé¢ ogledzinom po uply-
wie co najmniej 1 godz od chwili jej pobrania.

Wynik nalezy uzna¢ za pozytywny wowczas,
gdy probka po wstrzgsnieciu mie rézni sie wy-
gladem od probki preparatu nieaktywnego, o ta-
kim samym skladzie chemicznym i umieszczone-
go w analogicznej butelce.

5.2.2. Pomiar stezenia promieniotworczego na-
lezy wykona¢ dowolng metodg pomiarowsg z do-
kladnoscig =+ 8%.

1) Oznaczanie przeprowadza sie okresowo.
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5.2.3. Obliczanie aktywnos$ci wlasciwej (X) —
w mCi/mg Cr wg wzoru

. g# Y
X = .-
m
w ktorym:
s —stezenie promieniotworcze, mCi/cm?, zmie-
rzone wg 5.2.2,
V — objetos¢ roztworu, cm?,
m — zawartos¢ chromu, mg, oznaczona wg
5.2.4.
5.2.4. Oznaczanie zawartoSci chromu nalezy

przeprowadzi¢ dowolng metodg analityczng z do-
kladnoscia *5%.

5.2.5. Oznaczanie czystoSci radionuklidowej na-

lezy wykona¢ dowolng metoda, w ktorej wykry-
walnos¢ w ocdniesieniu do poszczegolnych zanie-
czyszczen promieniotwérezych wynosi co naj-
mniej 0,1%.
5.2.6. Oznaczanie
Czystose radicchemiczng preparatu okresla pro-
centowa zawartosé chromiandéw obliczona na pod-
stawic pomiaru aktywnosci chromianu-"Cr na
chromatogramach.

Oznaczanie nalezy wykona¢ metoda chromato-
orafii bibulowej wstepujacej na bibule Whatman
3 MM, uzywajgc jako roztworu rozwijajacego
mieszaniny o sktadzie: woda amoniakalna 25-pro-
centowa — alkohol etylowy raktyfikat — woda
1:2:5.

Na linie startowa kazdego paska bibuly o sze-
rokcsei 2 cm nalezy naniesé¢é okolo 0,1 ecm? 0,2n
wodorotlenku sodowego, okoto 0,03 cm? 0,2m roz-
tworu wodnego nieaktywnego chromianu sodo-
wego 1 wysuszyc¢. Nastepnie nalezy naniesé bada-
ng probke.

czystoscei  radiochemiczne].

Czas rozwijania chromatogramow powinien wy-
nosi¢ 3 godz. Ofrzymane wartosci R. dla chro-
mianu sodowego powinny wynosic 0,90 +0,05.

Za wynik oznaczania nalezy przyja¢ Srednig
arytmetyczng wszystkich rownoleglych oznaczan
(co najmniej dwoch), ktorych rozstep R nie prze-
kracza nastepujgcych wartosci:

R < 0,49 dla 2 rownoleglych oznaczan

R < 0,59 dla 3 rownoleglych oznaczan.

Preparat nalezy uzna¢ za dobry, jesli srednia
arytmetyczna obliczona dla 2 rownolegltych ozna-
czan wynosi co najmniej 97,72%, a dla 3 rowno-
legltych oznaczan co najmniej 97,76%.

5.2.7. Oznaczanie czystoSci chemicznej nalezy
wykona¢ metodg spektrograficzng z dokiadnoscig
+20%.

5.2.8. Pomiar pII nalezy wykona¢ z dokladno-
scig do 0,1 jednostki pH.

5.2.9, Badanie sterylnoSci preparatu nalezy wy-
kena¢é wg Farmakopei Polskiej IV t. 2, str. 756—79.

5.2.10. Probe na obecnos¢ pirogenow nalezy
wykona¢ wg Farmakopei Polskiej IVt 2,
str. 79—381.

5.2.11. Oznaczanie zawartcsei chlorku sodowego
nalezy wykonaé dowolng metoda z dcokladnoscig
T 20%.

5.3. Swiadectwo zroédla. Do preparatu nalezy
dotaczyé swiadectwo zrodia wg BN-69/3422-07.

Termin waznosci preparatu wynosi 30 dni.

6. POSTANOWIENIA PRZEJSCIOWE

Do dnia 31 grudnia 1974 r. dopuszcza sie pro-
dukowanie preparatu o czysto$ci radiochemicznej
nie mniejszej niz 95,0%.

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujaca norme — Instvtut Badan
Jadrowych, Osrodek Produkeji i Dystrybucji Izotopéw.

2. Normy i dokumenty zwiazane

PN-73/J-01003 ark. 04 Technika jgdrowa. Nazwy i okre-
slenia. Zrodla promieniotwoéreze

PN-74/J-08001 Zro6dla promieniotworcze.
transportowe

BN-64/3422-01 Otwarte zZrodla promieniowania. Opako-
wania bezposrednie i znakowanie emiteréw promie-
niowania beta i gamma

Opakowania

BN-69/3422-07 Otwarte zrdédia promieniowania. Znako-
wanie i §wiadectwo zrdodia

FFarmakopea Polska IV t. 2 (1970)

3. Zalecenia miedzynarodowe

RWPG PC 3507-72 PapuvoarTHBHbLIE Ipelnaparthl.
PactBop HaTpus xpomara, Me4HeHHOro XpoMoMm-51, png
WHBERLUHU
4. Autorzy projektu normy
Mgr K. Nowak, mgr J. Wiza — Instytut Badan Jadro-
wych.



